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:: भाग में भिन्न पृष्ठ संख्या दी जाती है जिससे कि यह अलग संकलन के रूप में 

रखा जा सके 
Separate Paging is given to this part in order that it may be led # s # 

separate compilation 


स्वास्थ्य और प र कल्याण मंत्रालय 
( स्वास् । भाग ) 

चना 


जनता को उपलब्ध कराई गई थी , माठ दिन की अवधि की 
ममाप्ति के पूर्व और सुझाव मागे गाए थे । 

और राजपत्र की प्रतिया 11-12- 91 को जनना का 
उपलब्ध करा दी गई श्री ; 

और उक्त प्रारूप नियमों के संबंध में जनता से प्रात 
आक्षेपो और सुझावो पर केन्द्रीय सरकार ने विचार कर 
लिया है । 


नई दिल्ल । । अगस्त , 1992 


सा . का . लि 723( 5 - - औपधि और प्रसावन सामनी 
नियम , 1945 का और मधन करने के लिए कतिपय 
नियमों का एक प्रारूप ध और प्रगाउन सामग्री अधि 
नियम , 1940 ( 194023) की धारा 12 और धारा 
33 की अपेक्षानुसार भार• सरकार के स्वास्थ्य और परिवार 
क्ल्याण मंत्रालय ( स्वार , विभाग ) की अधिसूचना स 
सा . का . नि . 693 ( अ ) m 18 नवम्बर , 1991 के 
साथ भारत के राजपत्र , सारण , भाग 2, खड 3, उपखंड 
( i ) तारीख 18 नवम्बर, 1991 में प्रकाशित किया गया 
था जिसमें उन सभीव्यानिके उसमे प्रभावित होने 
की संभावना थी , ऐसी 72 , जसको राजन्न की प्रतिया 


अत ., अब , केन्द्रीय सरकार , उक्त अधिनियम की धाग 
12 और धारा 33 द्वारा प्रदत्त शक्तियो का प्रयोग करते 
हए , औषधि तकनीकी सलाहकार बोर्ड में परामर्श करने के 
पश्चान , ओषधि ओर प्रसाधन मामग्री नियम , 1915 का 

ओर संशोधन करने के लिए निम्नलिखित नियम बनाती 
है, अर्थात् --~-- 

1 ( 1 ) इन नियमो का मधिन नाम औषधि 
और प्रमाधन मामग्री ( पांचवा संशोधन ) नियम, 1992 
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( . ) ये गजपन्न में प्रकाशन की तारीख को प्रयुक्त होगे । 
. सोपथि और समाधी मामी निमम् 1945 में --- 

( 1 ) यग : 3 2 1 ---- १ ) र ( 2 ) ब दान । 
पर निम्नलिखित नियम रखा जाएगा , अर्मात् --- 

" ( 2 ) कारखाना परिमर, अनुसूची इ-II में विनिर्दिष्ट 
अपेक्षाओ और शतों का अनुपालन करेंगे । 
( ब ) उपनियम ( १ ) और उपनियम ( 4 ) या लोप 
किया जाएगा । 
( 3 ) अनुसूची र ( 1 ) ये पश्चात् निम्नलिखित अनमची 
गोरी गाएगी, पर्थात - 


( ) भगई, लेबल लगाने , पैक करन आदि जैसी 
सक्मिाओ को करने के लिए कार्य में सवार दी 
जाएगी । ऐनी बचो में पिकने TE- ( TD जागे 
जो ना करने वाया हो । 

( ऐ ) यदि उत्पादो को पैक करने क लि . कान में 
प्राधानो का उपयोग किया जाना है , तो जनवाई करने 
और उन्हें मनाने के लिए पर्याप्त सूविधान की बावस्या 
की जागी । 


1[ - मयन्त्र और उपस्कर की प्रक्षिा 

निम्नलिखित उपस्कर, क्षेत्र और अन्य अपेक्षाआT 
निम्नलिखित के विनिर्माण के लिए सिफारिश की जाती 


अनगुत्री इ- ( II ) 

( नियम 139 दक्षिा ) 
प्रसाधन सामग्री के विनिर्माण के लिए कारखाना 

पगिर की अपेक्षाए 


अ - पाउडर मप्र पाउएर ५ क मैप पर,म 
मुखावरण और रज आदि 


उपस्कर 


] साधारण प्रपंक्षाए . - 


( अ ) अवस्थिति और परियेश कारखाना किसी स्वच्छ 
रथान मे अवस्थित होगा और परिसर में स्वास्थ्यकर दशाओ 
यो बनाए रखा जाएगा । परिमर का उपयोग नियाम के लिए 
नही किया जाएगा या यह प्राथासिक क्षेत्रो से अन सबधित 

होगा । वह सुसवातित और स्वच्छ होगा । 


( मा ) भवन नारम्नानो के लिए प्रयतन भवनों का 
मनिर्माण इस प्रकार किया जाएगा जिमम उत्पादन के लिए 
अनुज्ञा स्वास्थ्यकर दशाओ में दी जा सके । और उसमें नीटो , 
तलको , मक्खियो आदि का प्रवेश न हा मफे । 


( क ) प्रल गग्राहक मे युका उयुक्न प्रकार र पार 
मिश्रण यत्र । 

( ख ) इत और २ग सम्मिश्रक । 

( ग ) उपयुक्त मानी के प्राका का छानी महिन 
छन्ना । 

( घ ) बाल मिल या उपयुक्त पेष रु ! 

( इ ) दे और बेनचा (स्टनलेम टीन ) । 
___ ( च ) धूल निष्कर्षक से युवा भरा गरि भोटर बद। 
उपस्कर । 

( छ ) सहतियों के लिए (i ) पृथा मिश्रणया ( 11 ) 
सनि सपीहक मशीन । 

( ज ) तुलाई और मापन युक्तिया 
( स ) भगरकरण टैक । 

15 वर्ग मीटर के क्षेत्र की सिफारिश की जाती है । 
अनुभाग मे पर्याप्त निष्कामा परन्नो की भावस्था की जाएगी । 

श्रा -श्रीम , लोशन, पागस पेस्ट , सफाई दुग्ध , शम्पु , 
पोमेड बिलिऐन्टीन शोविग भीम और पोश नेल ग्रादि । 

( क ) उपयुक्त सामग्री के मिश्रण और मारकर 


उम कमरे की दीवारे, जिसमें विनिर्माण सक्रियाएं की 
जाती है , फर्श से छह फुट की ऊचाई तप चिकनी, जलसतह और 
स्वच्छ रखे जाने योग्य होगी । फर्श चिकना , ममतल और धोने 
योग्य होगा और वह एमा होगा जिससे गर्द एकत्रित या सचिन 
न हो सके । 

( ६) जरदार विनिर्माण मे प्रयुका जल पेय पवालिटी 
पागा। 


टैक । 


( E ) जन या व्ययन देकार जन के व्ययन के लिए 
उपयुाप गवरी नागी । 

( 3 ) कर्मचारिचन्द की स्वास्थ्य , वस्त्र और स्वच्छता 
मबंधी अपेक्षा मभा वर्भकार स्पर्शजन्य या सत्रामक रोगो 
में मयन होग । उन्हे अपक्षानुमार स्वच्छ वदियों , मुखावरण , 
टोग और दम्तान पलब्ध कराए जागे । धुलाई सुविधा 
की भी व्यवस्था की जाएगी । 


( ख ) तापन केतली- साष्प , गम मा वि गायिन । 
( ग ) उपयुक्त बिलाडक । 

( प ) कोलाइड मिल या ममागिन ( नहा रही भातश्यक 
हो )। 

( ड ) सिविध नेलन मिल ( जहा कही आवश्यक हो ) । 
( च ) भगई और मोटरबरी उपकर । 
( छ ) तुलाई और मापन मुनिया । 


( 3 ) चिकितमा सवाए प्राथमिक उपचार के लिए 
पर्यापा मुविधाको पी पवस्था की जाएगी । 
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भारत का राजपत्र प्रसाधारण 

- - - - - - - -- - - - - - - - - - - - - -- -- 
25 वर्ग मीटर की सिफारिश की जाती है । 

इ - लिपिस्टिक और लिपातारा प्रावि 
२ - नापून पानिमा और नाखुन लंकर 

उपस्कर 
1 . परकर 

( क ) मला मित्र मंत्र ! 
( अ ) अपात मित्रण मंत्र । 

( ख ) प्रापरण की हई काली जाप्य तथा विद्यन रो 

जमामिल । 
( ग) भगः मशीन - हस्वचालित या शक्ति चालित । 

( ग ) मिश्रण पात्र (स्टेनलेस स्टीन ) । 
( घ ) तुनाई और मापन युकिराया । 

( घ ) विविध ने नन मिन/ वाल मिल । 
15 वर्ग मीटर के पौत्र की सिफारिश की जाती है । 

( छः ) प्रगीतन मुविधा वाले गांचे । 
श्रमगाम में ज्वालामत निकामकः संन्न की व्यवस्था की 

( च ) तुलाई और मापन युक्तिया । 
जाएग) । 

15 वर्गमीटर के क्षेत्र की सिफारिश की जाती है । 
परिमार 

उ रोमहर 
पून पानिश और नाग्न लेकर से सबंधित निशेध 

उपरकर 
क्षाएं निम्नलिखित है :-- 

( क ) मिश्रण टेवा । 
( क ) यह किमी औद्योगिक क्षेत्र में अनस्थित होगा । 

( ख ) मिश्रण यव । 
( च ) सह छा नया धासुईट के विभाजन हारा अन्य 
प्रसाधन सामग्री के विनिर्माण क्षेत्री से पृथक होगा । 

( ग ) निविच वेलन मिन घाममा।गत्र ( मायागायक हो ) । 
( ग ) फर्म, दीवारे, छतें और दरवाजे अग्निमह होंगें । 

( १ ) भगई और माहब । 

( 1. ) तुलाई और मानि युक्तिया । 
( घ ) पसिर में धूम्रपान , खाना पकान और श्रावाम 
की अनुना नहीं होगी और उसमे कोई खुली वाला नहीं ( च ) साचे ( जहा प्रावश्यक हों ) । 
लाई जाएगी । 

10 वर्गमीटर के क्षेत्र की सिफारिश की जाती है । 
( 1 ) गभी विद्युत तार और कतणन छो रहेगे और 

ऊ नत्री के लिए उपयोग में लाई जाने वाली निमिनियां ऐसी 
मुख्य विद्युत स्विच विनिर्माण क्षेत्र के बाहर होगा । 

निमितियों का मर्वथा स्वास्थ्यकर वगाओं में विनिर्माण किया 
( घ ) अनुभाग म मभी उपस्कर , फर्नीचर और बिजली 

जाएगा जिसमें कि यह मुनिश्चित किया जा सके कि ये उपयोग 
की फिटिग ज्वालासह होगी । 

के लिए निरापद हैं । 
( छ ) अग्निशामक जैम फोम और गुख पाउडर और 1 ग्रानो... पाइलग , याई माइनर आदि । 
पान सरया में ऐसी बालटियो की , जिनमें बाल रखी गई 

उपकर 
हो , व्यवस्था की जाएगी । 

( क ) मिश्रण टक । 
( ज ) प्रानभाग के सभी दरवाजे बाहर की ओर खुलेंगे । 

( ख ) उपयुक्त मिश्रण यंत्र । 
( क ) ममा विस्फोटक विलायकों और मघटको का 

( ग ) समागिन ( जहां आवश्यक हो ) । 
धातु की अलमारियों में या किमी पृथक परिबद्ध क्षेत्र में 

( घ ) भराई और मोहरवंद उपस्कर । 
भडारण किया जाएगा । 

( 1. ) लाई और मापन युक्तियां । 
4. विनिमाण 

10 वर्गमीटर के क्षेत्र की सिफारिश की जाती है । 
( क ) लेकर का विनिर्माण तब तक प्रारम्भ नहीं किया 

2 . काजल और मुर्मा 
जाएगा जब तक कि उपरोक्त शतों का अनुपालन नहीं किया 

उपरकर ; 
जाना । 

( क ) बैंसनिर्गोवाणुक । 
( ग ) कर्मकार से अनुभाग में रबड़ या सोल वाले जूत 
पहनने के लिए गहा जाएगा । 

( ख ) पाउपर निर्जीवाणुक ( शुष्क उष्मा बद चूल्हा ) । 

( ग ) स्टेनलेस स्टील टैंक । 
5. सन्य अपेक्षाए 

( घ ) उपययन मिश्रण यत्र । 
( क ) स्थानीय अग्निशमन दल प्राधिकारियों से अनापत्ति 

( 1 ) स्टेनलेस स्टील छलनी । 
माणपत्र प्रस्तुत किया जाएगा । 

( च ) भगई और गोहरबंदी अवध । 
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( छ ) तुलाई और मापन युक्तियां । 

ऐ -- एल्कोहली सुगंध घोल 
( ज ) समांगिन ( जहा अावश्यक हो ) । 

उपस्कर . 
( झ ) मृसल और खग्ल ( सुर्मा के लिए ) । 

( क ) बिलाड़क सहित मिश्रण टैक । 
बेरा निर्जीवाणकरण के लिए 5 वर्गमीटर के पथक 

( ख ) फिल्टरन उपस्कर । 
क्षेत्र सहित 10 वर्गमीटर के क्षेत्र की सिफारिश 

( ग ) भराई और मोहरबंदी उपस्कर । 
की जाती है । 

( घ ) तुलाई और मापन युक्तियां । 
1 और 2 के लिए अन्य अपेक्षाए : 

15 वर्गमीटर के क्षेत्र की सिफारिश की जाती है । 
( क ) जहां कही अपेक्षित हो वहां कृत्रिम छत की 
व्यवस्था की जाएगी । 

ओशरंजक : 
( ख ) विनिर्माण क्षेत्र मक्खी रोधी होगा । एक वायबंध 

उपस्कर . 
में या वायु प्रावरण की व्यवस्था की जाएगी । 

( क ) स्टेनलम स्टील टैक । 
( ग ) कामल लिए उपयोग में लाई जाने वाली 

(रस ) मिश्रण यंता 
प्राधार सामग्री को एक पथक घिरे हुए क्षेत्र में 

( ग ) गराई एकक । 
अपेक्षित समय तक 150° में . पर प्राधार सामग्री 
को गर्म करय निर्जीवाणकृत किया जाएगा । 

( घ ) तुलाई और मापन युक्तियां । 
( घ ) वनस्पति कार्बन काला पाउपर को अपेक्षित समय 

( अ ) मुग्नावरण दस्ताने और घरमें । 
तक 120° से . पर किसी शाकन चल्हे में निर्जी समुचित निर्यात सहित 15 वर्गमीटर व क्षेत्र की सिफारिश 
वाण कृत किया जाएगा । 

की जाती है । 
( स. ) विनिर्माण के लिए उपयोग में लाए जाने वाले 

औ - - दंत मंजन और दंत पेस्ट आदि । 
सभी बर्तन स्टेनलेस स्टील के होंगे और वे अप 1 . साधारण दंत मंजन 
मार्जक जल प्रतिरोधी द्रव से और पुनः प्रामुत उपस्कर : 
जल से धोये जाएंगे । 

( क ) तुलाई और मापन युक्तियां । 
( च ) “काजल " के लिए जग में लाए जाने वाले 

( ख ) यूखा मिश्रण यंत्र ( पाउडर मंमिश्रक ) । 
आधान जीवाणुनाशी घोल से उचिन रम्प से साफ 
किए जाएंगे और सुखाए जाएंगे । 

( ग ) स्टेनलेस स्टीन छलनी । 
( छ ) कर्मकार स्वच्छ वस्त्र धारण करेंगे और जहां कहीं 

( घ ) पाउडर भराई और मोहरबंदी उपस्कर । 
अावश्यक हो हाथ के दस्तानों का उपयोग करेंगे । ममुचित निर्यात सहित 15 वर्गमीटर के क्षेत्र की सिफारिश 

की जाती है । 
ए -. -एरोसाल 

2. दंत पेस्ट 
उपस्कर , 

उपस्कर 
( क ) वायु - संपीड़क ( जहां कही अावश्यक हो ) । 

( क ) तुलाई और मापन युक्तियां । 
( ख ) मिश्रण टैक । 

( ब ) घेतली - - बाप्प गैस या विद्युत से उप्मायित 
( ग ) उपयुक्त नोदक भगई और फिम्पिग उपस्कर 

( जहां अावश्यक हो ) । 
( घ ) द्रव भराई एकक । 

( ग ) विवातन प्रणाली सहित प्लेनेटरी मिश्रण यंत्र । 
( E ) रिसन परीक्षण उपस्कर । 

( घ ) स्टेनलेस स्टील टैक । 
( घ ) अग्नि पशामक ( जहां कहीं आवश्यक हो ) । 

( 1 ) ट्यूब भराई उपस्कर । 
( छ ) उपयुक्त फिल्टरन उपस्कर । 

( च ) क्रिपिग मशीन । 
( ज ) तुलाई और मापन युक्तिया । 

ममचिन निर्वात गहित 15 वर्गमीटर के अतिरिक्त क्षेत्र 

की सिफारिश की जाती है । 
15 वर्गमीटर को क्षेत्र की सिफारिश को गाती है । 

3 दंत मंजन ( काला ) 
अन्य अपेक्षाएं । 

उपस्कर : 
स्थानीय अग्नि गगन की प्राधिकारी से छायापत्ति पनाम 
पन्न प्रस्तुत किया जाएगा । 

( क ) तुला और मापन सवि या । 


[ भाग II - RE ( i ) 1 


भारत का राजपत्र : समाधारण 


( ख ) सूसा मि -बणावंत पाउटर मंमिश्रक । 
( ग ) स्टेनलेस स्टीन छी । 
( घ ) पाउडर भराई प्रबध । 


रखते हुए , इस प्रयोजन के लिए मशीनरी, उपस्कर और 
परिगर की उपयुक्तता और पर्याप्नता की जाप करने का 
विवेकाधिकार होगा । 


टिप्पणी ग 3 


ममचित निर्यात सहित 15 वर्गमीटर के क्षेत्र की मिकारिश 
की जाती है । 


" काला और म दंत मजन के निर्माण के लिए क्षेत्र अलग 
अग्नग होने चाहिए । 


अनमयी - II न केवल कतिपय अगों के प्रसाधनों के 
लिए अपेक्षित उपरकर और समान विनिदिष्ट किए गए हैं । 
ऐसी अन्य प्रमावन की वस्तुए ।, अर्शन इत्र , सुगन्ध आदि है , 
जो उपरोक्त प्ररगी में नहीं पाती है । अनझान प्राधिकारी 
को माधन को ऐगी बनओ या ऐगे प्रवों की आबन , अत 
धनित विनिर्माण श्रियाओं । प्रकृति और विस्तार को ध्यान 
में रखते हए , कारखाना परिमर, ग्थान. संयंत्र ओर गशीनरी 
और अन्य अपक्षिन वस्तुओं की निना नो जाच करने और 
अनज्ञप्तिारी को आम प्रावधक सतरण करने का निवेश 
वेने का विवेकाधिकार हागा । 


[ म . एम.-11011, 12/ 88- डी . एम एम . एड-गी एफ.ए .] 


अ ---- प्रभाधन मावन 
उपरकर 

( क ) गाबुनीकरण के लिए बनली/ पामा । 
( ख ) बायलर या माई यन्य उपयस्त तापक प्रबन्ध । 
( ग ) उपयक्त विलोक प्रवन्न । 
( घ ) भडारकरण टैक या दे । 
( 8 ) शुष्कक । 
( च ) अमनगमित्र प्रचलन मशीन । 
( छ ) मिश्रण यत्र । 
( ज ) विविध बैलन मिल । 
( म ) कणिकायक । 
( अ ) लांडर । 
( ट ) कर्नकः । 
( 2 ) संपीटक , महामान , समुद्रमरण मणीन । 
( 3 ) सुलाई और मापन युक्तिया । 


बी एस . साम्ता , मयत्त सचिव 


ऑषधि और प्रमाधन सामग्री नियम , 1945, 1 - 5 - 79 तक 
यथा मशोधिन म पो स्वास्थ्य और परिवार कल्याण ( स्वास्थ्य 
विभाग ) उपना में जिसने औषधि आर प्रसाधन सामग्री, 
अधिनियम ओर निगम ( पी . की . बी . एम . ) भी सम्मिलित है , 
अन्तर्विष्ट है । नत्पश्चात उक्त नियमों में भारत के राजपन्न 
भाग-11 , खड ( 3 ) ( i ) में प्रकाशित निम्नलिखित अधिसूचनाओं 
जारा संशोधित किए गा है - --- 


प्रसाधन साबुनों के लध स्तर पर विनिर्माण के लिए 
100 वर्ग मीटर के न्यनतम क्षेत्र की सिफारिण की जाती है । 


उपर मिफारिश किए गए क्षेत्र विभिन्न प्रवगी के प्रमाधना 
के प्राधारभत विनिर्माण के लिए है । उसके अतिरिक्त , कारखाना 
परिसर में की सामग्री, तैयार उत्पादों , पकिग मामग्री के 
भडारण के लिए पृथक पर्याप्त स्थान की व्यवस्था की जाएगी 
एक परीक्षण प्रयागशाला की भी श्यवस्था का जाएगी । 
टिप्पण म . 1 . 

अनुसूची फी उपरोक्न अपेक्षाए अनुज्ञापन प्राधिकारी के 
विवेकानगार उपातरण के अधीन रहन हार की जाती है , 
यदि उसकी यह राय हो कि विनिर्माण श्रियात्रा की प्रकृति 
और विस्तार को ध्यान में रखते हए, किसी विशिष्ट मामले 
की परिस्थितियो में उन्हें शिथिल करना या उनमें परिवर्तन 
करना आवश्यक है । 


RIL 


1 मा . का . नि . 12 41 मारीख 6 -11-1979 

गा . का . नि . 12 12 नारीख 8- 10-1979 
5 मा . का . नि . 1243 तारीख -11- 73 
३ गा . का नि . 281 नारी 1 -10- 
5 मा . का नि 430 नागेन 19 - + ६ /} 
9 सा . का . नि . 779 नागेन ?11 - 7- 80 
7 मा का . नि . 540 ( अ ) नारी 22- 9- 3 {} 
8 या का . नि . 680 ( अ ) लारी 5 - 12 - 80 
9 गा का . नि 681 ( प्र ) नारी 5-12- 811 
10 मा का न 682 ( म ) नारीय 5- 12- 80 
11. सा . का नि . 27 ( अ ) नारीख 17- 1 -31 
12 मा . का . नि 178 ( अ ) तारीग 6- 8- 81 
13 सा . का . नि . ( अ ) नारी 15 - 2- 82 
11 सा का नि . : ( प्र ) 2 - 1- 5 
15 मा . का नि 10 ( 1 ) नारी 25- 7- 8:: 
1 6. सा . का . नि . 13 ( प्र ) नारीश्य ११. 7- 8.! 
17. मा . का नि . 313 ( 41 ) नारीय 1 - 5 - 81 

ना म नि ५1 ( 1 ) नागैर 8- 8. 2 


टिपण ग 


उपरोक्त अपेक्षाओ के अनगम विभिल प्रवगा प्रसाधनों 
पं. प्राधानों और ढक्कनों के निर्माण के लिए अपेक्षित मशीनरी, 
“ उपस्क (ो परिमर संबंधी प्रापेक्षाएं नहीं है । अनुज्ञापन 
मारिगे मो अनुनिया को प्रभागा को मन में 
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(PAKT IL SEC . 3 (1) ] 


57. 774 FT FT. 532 ( T ) Tita 11-8 71 
58 FT. 5 . A 626 ( * ) 71 + ? 1 i Lu - 1 
5 . Fr. I . f 666 ( 7 ) { fs 11 - 9 : 

} ft . * 1 . fn 7 : {} { } i 5 / 41 1 1 
11. FT . 4.1 . 17 . 5917 ) T1023 - 1.92 
62. TT . FT. . 305 ( ) Tot - 3- 92 ( 1997 ) 


MINISTRY OF HEALTH AND FAMILY 

WELFARE 


19 TT . TT fit . 460 ( m ) atete 20 -0 -54 
2011 . FT . FT 487 ( 7 ) JTF1 - 7 =74 
11. 21. 11 .fr . 89 ( 71 ) carare 163- 2- 83 
22 AT TL . . 788 ( 5 ) Orétt 10 - 10 - 43 
2 3 51. 77 . . 17 ( 7 ) auja 7- 1- 81 
21. 91. 7.1. f4 . 1049 (9 ) Trate 29-5- 86 
25. T . FI . fif 1060 ( 5 ) artu 5 - 9- 86 
26. # 1. Ft 67 . 11/ 15 (1 ) anta 30-9-56 
27 . 91. # 1 fot . 71 ( ) arcte 30 -1- 87 
28 . Il FT .Fr . 570 ( 51 ) T19 12-6 - 87 
29. 17 # 1. ff. 626 ( TT ) area 2- 7- 87 
30 . 1. FT . FF . 792 ( 11 ) ora 17- 9- 87 
31. TV.F1.f . 371 ( 71 ) arcta 14- 3- 38 
32. 27 . 1. fq . 75 ( 1 ) arta 2-6-88 
33. # 1. Fr. fo . 675 ( 11 ) TOTE 2-6- 88 
3 .1. 7 . TT. T . 676 ( 7 ) TT 2 - 6 - 88 
35 . 1 . 597 far 677 ( 1 ) AT 2 - 6- 88 
36 . 97 . 77 . 67 , 681 ( 7 ) arute 6 - 6 - 58 
37 . 7 .91. fl . 735 ( 1 ) arte 24- 6- 88 
38. 1. Fl.Fr. 813 ( 5 ) arte 27-7-88 
39. 41. 77. 67 . 944 ( H ) atite 21- 9- 88 
40 . FT . FT . fr . 43 ( 5 ) Ta 20 - 1 - 89 (pra ) 
41 . # T . FT. fit . 44 ( 9 ) E 20- 1- 89 ( FOTO ) 
42 TFT f . 100 ( rata 1400 - 88 
43. T . Fr . . 443 ( 7 ) artit 12 - 4- 89 
44. EL. 97.ft. 588 (ET) OTTa 2-6- 89 ( fata ) 
45 JT . FT . FF . 691 ( 7 ) TTT 11- 7- 89 
46 FT . FT . FF . 734 ( 77 ) te 28 - 8 - 89 
47. 777 . FT . FF . 16 (7 ) TTT 1- 10 - 89 
48. FL . # T. FF . 731 (a ) TETE 23- 8- 90 
49. ET . FT . f . 865 ( 7 ) atste 25 - 10 - 90 
50). TT . F . fr . 11 ( H ) 7613 7- |- 91 
51. FT . Fir . fo . 223 ( 7 ) C 19 - 4- 91 
52 T FT. FF . 246 ( 1 ) re 1- 5 -91 

TL 47 . j01 ( 7 ) 77a 7- 6 - 91 
54. 1. fl. fr . 302 (7 ) arte 7 6 -91 
15. TU , FIT fa .191 ( T ) TOTE 25- 7 -91 


(Department of Health ) 

NOTIFICATION 
New Delhi, the 11th August. 1992 
G .S .R . 723 ( E ). ..Whereas a draft of certain rules 
further to amend the Drugs and Cosmetics Rules , 
19 .15 was published as required by sections 12 and 
33 of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 
( 40 ) . with the Notification of the Governinent of 
Iudia , in the Ministry of Health and Family Welfare 
( Deraziment of Health ) No. GSR 693 ( E ) dated the 
181! Inovember , 1991, in the Gazette of India , 
E traurdinary Part II , Section 3 , Sub -section (i ) , 
dated the 18th November, 1991 inviúng the objections 
and suggestions from all persons likely to be affected 
ther by before the expiry of period of sixty days 
from the date on which the copies of the Gazette 
were made available to the public . 

And whereas the copies of the Gazette were made 
available to the public on the Ilu December , 1991 . 

And whereas the objections and suggestions recei 
ved from the public on the said draft rules have 
been taken into consideration by the Central Govern 
ment, 


Now , therefore , in exercise of the powers con 
ferred by the sections 12 and 33 of the said Act , the 
C entral Government, after consiitation with the 
Drugs Teomical Advisory Board , hereby makes the 
following rules further to amen .l the Drugs and 
Cosmetics kulcs , 1945 , namely :- - 


1 . ( 1 ) These rules may be calles ! the Drugs and 
Cosmactics (Fifth Amendment) Rules , 1992 . 


( 2 ) They shall come into force on the date of 
their publication in the Official Gazelts . 

. In the Drugs and Cosmetics Rules , 1945 , - - 

( 1 ) m rule 139 - - ( a ) for sub -rule ( 2 ) , the 
following sub - rule shall be substituted , namely :--- 

“ ( 2 ) The factory promises shall comply with 

the requirements and conditions speci 
tad in Schedule M - U " . 


( b ) Sub -rules ( 3 ) and ( 4 ) shall be 
omitted 
Aftur Schruule V1 - . the following Sche 
dule shall be added 13:nel : 


56. 577 , 77 fôr . 1951 ) 
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" SCHLDULE M (II) 

( Se rule 139 ) 
REQUIREMENTS OT 1 :1CTURT PREMISCO LOI 

VIANT FACIURF OF COSMETICS 


I. GENERAL REQUIREMENTS 
( A ) Location and surroundings .- - The factory 

shall be located in a sanitary place and 
hygienic conditions shall be maintained in 
the premises . Premises shall not be used 
for residence or be interconnected with resi 
dertial areas . It shall be well ventilated 

and clean . 
( B ) Buildings .- -- The buildings used for the 

factory shall be constructed so as to permit 
production under hygienic conditions and 
not to permit entry of insects , rodents , flies 


( 1 ) Perfume and colour blender . 
( 3) Sifter with sieves of suitable mesh size . 
km ) Ball mul CT suitabl ? grinder 
10 ) Trays and scoopes islamless steel) . 
( f ) Filling and scaling cquipment provided with 

dust extractor . 
( £ ) For compacts : 
(i) a separate mixer, (i ) Cornpact pressing 

machine . 
(h ) Weighing and measuring devices. 

(i) Storage tanks. 
An arca of 15 square meters is recommended . 
The section is to be provided with ad - quate exhaust 
fans 


etc . 


The walls of the room in which manufacturing 
operations are carried out, shall be upto a height of 
six feet from the floor , be smooth , water -proof and 
capable of tieing kept clean . The flooring shall be 
smooth , even and washable and shall be such as 
not to sormit of retention or accumulation of dust. 
10 ) Vater supply .- --- The water used in manu 

facture shall be of potable quality . 


B . Creanis , lotions , emulsions, pastos , cleansing 

milks, shampoos, pomade , bri liantine , shaving 
crcams and hair oils etc . 
( a ) Mixing and storage tanks of suitable 

materials . 
( b ) Heating kettle - -- steam . gas or electrically 

heated . 
(c ) Suitable agitator . 
( d ) Colloidal millor homogeniser (wherever 

necessary ) . 
(c ) Triple roller mill (Wherever necessary ) . 
(f) Fillng and sealing equipment. 

( g ) Weighing and measuring devices. 
An area of 25 square metres is recommended 
C . Nail Polishes and Nail Lacquers. 


( D , Disposal of water .- Suitable arrangements 

shall be made for disposal of waste water . 


( E ) Health , clothing and sanitary requirements 

of the staff. - - All workers shall be free 
from cotageous or infectious diseases. 
They shall be provided with clean uni 
forms, masks, headgears and gloves 
wherever required . Washing facilitics shall 
also be provided . 


1. Fquipment : 

( ? ) A suitable mixer 
( b ) Storage tanks. 
(C ) lilling machine 

driven . 


and operated or power 


( F ) Medical Services Adequate facilities for 

frst aid shall be provided . 
(G ) Working benches shall be provided for 

suprouidcelinos 
carrying out opcrations such as filling . 
labelling, packing etc . Sach berches shall 
le fitted with smooth , impervious tops 

capable of being washed . 
( H ) Adequate facilities shall be provided for 

washing and drying of glass containers i 
the same are to be used for packing the 

product . 
II. REQUIREMENTS OF PLANT AND EQUIP 

MENT 


( d ) Weighing and Measuring devices . 
An area of 15 square meters is recommended . 
The section shall be provided with fame proof 
exhaust system 


2 . Promises 


The following are the special requirements related 
to Nail Polishes and Nail Lacquers : 


The follcwing cquioment, area and other require . 
ments are recommended for the manufacture of 


(a ) It shall be situated in an industrial area . 


A . Towders - -Face powder , cake make -up . com 

pacts, face packs, masks and rouges etc . 
Equipment : 
(a ) Powder mixer of suitable type provided 

with a dust collector 


( b ) It shall be separate from other cosmetic 

manufacturing areas hy metal brick parti 

tion upto ceiling . 
(c ) Floors, walls ceilings and doors shall be 

fire proof 


! HE GAZE . Ir V 


INDII EXTRAORDINARY 


[PART 1I - -SIC Bull 


( d ) Smoking, cooking and dwelling shall not 

be permitted and no naked flamc shall be 

brought in the prenisca . 
(0 ) All electrical wiring and connşctions shali 

be concealed and gain electric stitch shall 
fle outside the manufacturing, arej 


Sich prerartionc hall be manufactured under 
strict liygienic conditions to cnsure that thesc are 
sate for use . 

1 Eyebrows, Es lashe . , Eye inner etc 


( f) All equipnient, furniture and light fittings 

in the section shall be fare poor . 
g ) Fire extinguisher like foam und dry powder 

and sufficient number of huckets containing 

sand shall be provided . 
ih ) All doors of the section shall open illa 

wards 


3 Storage : 
All c .plosive solvents and ingreuiients shall be 

stored in metal cupboards or in a separate 

cnclosed arca 
4 . Manufacture : 
(a ) Munufacture of Jacquar shall not be under 

taker unless the above conditions are coni 
flicc with 


[ jurient 

(a ) luwing links . 
( b ) A suitable mixer. 
( u ) Ilomoueniser ( where hoce sary ) 
(d ) Filling and sealing equipmeut 

re ) Weighing and mcasuring devices. 
An area of 10 square meters is recommended . 
2 . Kajal and Surma. 
Equipizent 

(n ) Dase steriliser . 
( h ) I on der steriliser (dry heat oven ) . 
( c ) Stainless steel tank , 
( 1 ) A suitable Mixer, 
( c ) Stainless steel sieves . 
( f) Filling and scaling arranagements 
( g ) Weighing and nicasuring devices. 
(1 ) Ilomogeniser (where necessary ) . 
(i) Pestel and Motar (for Surma ). 


(b ) Workers shall be asked to wear sho s with 

ruhber sole in the section . 


5 . Other requirements : 

No ovjection certificate from the local lire 
Brigade Authorities shall be furn :sical . 


An arca of 10 square meters with a scparale arca 
oi 5 square meters for base sterilization is recom 
mcnded . 


D Lipsticks and Lipgloss etc . 
Equipment 

( a ) Vertical mixer . 
( b ) Jacketted kettle --- stcam , gas or electrically 

heated . 


Other requrements for 1 and 2 : 


( a ) IJsc ceiling shall be 

required . 


provided 


wherever 


( b ) Manufacturing area shall be made fly proof. 

An airlock or an aircurtal! shall be provi 
ricu . 


( c ) Rise used for Kajal shall be sterilised by 

heating the base at 150 degrec for 
required time in a separate cnclosed area. 


(c ) Muying vessel ( stainless steel) . 
( d ) Triple roller millBall mill. 
(e ) Moulds with refrigeration facility . 

(f ) Weighing and measuring devices. 
An area of 15 equale inetics is rccoineuded . 
E . Depilatorics : 
Equipment 

( a ) Miring tanks , 
(b ) Mixer. 
(c ) Isiple roller mill or homogeniser (Where 

necessary ). 
( d ) Filling and sealing equipment, 
( c ) Weighing and measuring devices 

( f) Moulds (where necessaryl. 
An area of 10 square meits i recoirmenda, 
F Preparations used for res 


( d ) The vegetable carbon black powder shall be 

sterilised in a drying oven at 120 degree C 
fur required time. 


( c ) Hll utensils used for manufacturc shall be 

or stainless steck and shall be washed with 
dctergent water, antiseptic liquid und Again 
with distilled water, 


it ) Containcis cmployed for Kajul shall be 

cleaned properly with bactericidal solution 

and dried , 
( o Viorkers shall put on cleja Overalls and 

pise handeloves wher ; yer uccessory 


= 


= 
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(b ) Kettle - - steam , gas or electrically 
G . Aerosol 

heated 

(where necessary ) . 
Equipment : 

(c ) Planetory mixer with deaerator system . 
( a ) Air compressor (wherever necessary ) . 

( d ) Stainless steel tanks. 
(b ) Mixing tanks. 

(e ) Tube filling equipment. 
( c ) Suitable propellant Gilling and crimping 

(f) Crimping machine: 
equipments . 

An additional area of 15 square meters with pro 
( d ) Liquid illing unit . 

per exhaust is recommended . 
( e ) Leak testing equipment. 

3. Tooth Powder (Black ) 
( f) Fire extinguisher (wherever necessary ) . 

Equipment : 
( 8 ) Suitable filtration equipment. 

(a ) Weighing and measuring devices. 
( h ) Weighing and measuring devices. 

(b ) Dry mixer powder blender. 
Ar area of 15 square meters is recommended . 

(c) Stainless steel sievos. 
Other requirements : 

( d ) Powder filling arrangements. 
No objection certificate from the Local Fire 
Brigade Authorities shall be furnished . 

An area of 15 square meters with proper exhaust 

is recommended . Areas for manufacturing " Black " 
H Alcoholic Fragrance Solutions. 

and " White " tooth powders should be separate . 
Equipment : 

K Toilet Soaps : 
(a ) Mixing tanks with stircer . 
( b ) Filtering equipment. 

Equipment : 
( c ) Filling and sealing equipment. 

( a ) Kettles pans for saponification . 
( d ) Weighing and mesuring devices. 

(b ) Boiler or any other suitable healing arrange 

ment. 
An area of 15 square meters is recommended , 

(c ) Suitable stirring arrangement 
I. Hair Dyes . 

(d ) Storage tanks or trays. 
Equipment : 

(e ) Driers. 
( a ) Stainless steel tanks. 

(f) Amalgamator chipping machine. 
( b ) Mixer. 

(g ) Mixer. 
(c ) Filling Unit . 

( h ) Triple roller mill . 
( d ) Weighing and measuring devices. 

(i) Granulator. 
( e ) Mask , gioves and goggles . 

6 ) Plodder . 
An area of 15 square meters with proper exhaust 
is recommended . 

(k ) Cutter. 
J. Tooth Powders and Tooth Pastes ctc 

(1) Pressing, stamping and embossing machino . 
1. Tooth Powder in General. 

(m ) Weighing ad measuring devices . 
Equipment : 

A minimum area of 100 square meters is recom 

mended for the small scale manufacture of toilet soaps . 
( a ) Weighing and measuring devices. 

The areas recommended above are for basic manu 
(b ) Dry mixer (powder blender ) . 

facturing of different categories of cosmetics. In ad 
(c ) Stainless steel sieves . 

dition to that separate adequate space for storage of 

raw materials , finished produo s 
( d ) Powder filling and sealing equipments . 

packing materials 

shall be provided in factory premises A testing labo 
An area of 15 square meters with proper exhaust 

ratory shall also be provided . 
is recommended . 

Note No. I 
2 . Tooth Pastes. 

The above requirements of Schedule are made sub 
Equipment : 

ject to the modification at the discretion of 

che Licensing Authority , if he is of the opinion that 
( a ) Weighing and measuring devices. 

having regard to the nature and extent of the madu 
2052 GI/99 _ 2 
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fadturing operations it is necessary to relax or alter 18 . GSR 331 ( E ), dated 8 -05 - 1984 
than in the circumstances of a particular case . 

19 . GSR 460 (E ) , dated 20 -06 -1984 
Note No.- II 

20 . GSR 487 (E ) , dated 2 - 07 - 1984 
The above requirements do not include require 21 . GSR 89 ( E ) , dated 16 - 02 - 1985 
ments of machinery , equipments and premises required 

22 . GSR 788 (E ) , dated 10 - 10 - 1985 
for preparation of containers and closers of different 
categories of cosmetics, The Licensing Authority shall 23. GSR 17 ( E ), dated 7- 01 -1986 
have the discretion to examine the suitability and ade 

24 . GSR 1040 ( B ) , dated 29 -08 - 1986 
quacy of the machinery equipments and premises for 
the purpose taking into consideration of the require 

25 . GSR 1060 ( E ) , dated 5 - 09 - 1986 
ments of the liçertsee . 

26 . GSR 1115 (E ) , dated 30 -09 - 1986 
Note No. — III 

27. GSR 71(E ) , dated 30 -01 -1987 
Schedule M - II specifics quipments and space re 

28 . GSR 570 ( E ), dated 12 - 06 - 1987 
quired for certain categories of cosmetics only . There 

29 . GSR 626 ( E ) , dated 2 -07- 1987 
are other cosmetics items viz . Attars, perfumes etc . 

30 . GSR 792( E ) , dated 17 -09 - 1987 
which are not covered in the above categories. The 
Licensiag Authority shall, in respect of such items or 

31. GSR 371 ( E ) , dated 24 -03 - 1988 
categories of cosmetics, have the discrotion to exa 

32 . GSR 75 ( E ), dated 2 -06 - 1988 
mine the adequacy of factory premises , space , plant 
and machinery and other requisites having regard to 

33. GSR 675 ( E ) , dated 2 -06 - 1988 
the nature and extent of the manufacturing opera ions 34 . GSR 676 ( E ) , dated 2 -06 - 1988 
involved and direct the licensce to carry on necessary 

35 . GSR 677( E ) , dated 2 -06 -1988 
modification in them . 

36 . GSR 680 ( E ) , dated 6 -06 - 1988 
[No. X . 11014 |12 |88 -DMS and PFA ) 

37 . GSR 735 (E ) , dated 24 -06 - 1988 
B . S. LAMBA , Jt. Sccy . 38 . GSR 813 ( E ), dated 27 -07 - 1988 
Note : The Drugs and Cosmetics Rules , 1945 as 39 . GSR (944E ) , dated 21- 09 - 1983 (Corrigendum ) 

amoaded upto 1 -5 - 1979 is contained in the 
publication of the Ministry of Health and 

40 . GSR 43 ( E ) , dated 20 -01 - 1989 ( Corrigendum ) 
Family Welfare (Department of Health ) 41. GSR 44 ( E ), dated 20 -01 - 1989 ( Corrigendum ) 
containing the Drugs and Cosmetics Act and 

42 . GSR 100 ( E ) ,dated 14 -02- 1989 (Corrigendum ) 
the Rules (PDGHS -61) . Subsequently the 
said rules have been amended by the follow 

43. GSR 443 ( E ) , dated 12 - 04 - 1989 
ing notifications published in Part II, Sec 

44 . GSR 588 ( E ), dated 2-06 - 1989 ( Corrigendum ) 
tion 3 , Sub -section ( ) of the Gazette of 

45 . GSR 691 (E ) , dated 11-07 - 1989 
India , namely : 
1 . GSR 1241, dated 6 - 10 - 1979 

46 . GSR 784 ( E ) , dated 28 -08 - 1989 
2 . GSR 1242 , dated 5 - 10 - 1979 

47 . GSR 16 (E ) , dated 10 -01 - 1990 
3. GSR 1243 , dated 6 -10 - 1979 

48 . GSR 731 ( E ) , dated 23 - 08 - 1990 

49 . GSR 865 ( E ), dated 25 - 10 - 1990 
4 . GSR 1281, dated 12 - 10 - 1979 
5 . GSR 430 , dated 19 -04- 1980 

50 . GSR 11( E ), dated 7 -01- 1991 
6 . GSR 779 , dated 26 -07 -1980 

51. GŞR 223 ( E ) , dated 19 - 04 - 1991 

52 . GSR 246 (E ) , dated 1 -05 - 1991 
7 . GSR 540 ( E ) , dated 22 -09 - 1980 
8 . GSR 680 ( E ), dated 5 -12 - 1980 

53 . GSR 301 (E ) , dated 7- 06 - 1991 
9 . GSR 631 (E ) , dated 5 -12 - 1980 

54 . GSR 302( E ), dated 7- 06 - 1991 
10 . GSR 682 (E ) , dated 5 - 12 -1980 

55 . GSR 491 (E ) , dated 25 -07 - 1991 
11 . GSR 27 ( E ) , dated 17 -01- 1981 

56 . GSR 495 ( E ), dated 25 -07 - 1991 
12. GSR 478 (E ) , dated 6 -08 -1981 

57 . GSR 532 ( E ) , dated 14 -08 - 1991 
13 . GSR 62 ( E ), dated 5 - 02 - 1982 

58 . GSR 626 ( E ) , dated 14 - 10 - 1991 
14. GSR 462 ( E ), dated 22 -06 -1982 

59 . GSR 668( E ) dated 7 - 11 - 1991 
15 . GSR 510 ( E ) , dated 26 -07 - 1982 

60 . GSR 730 ( E ) , dated 10 -12 - 1991 
16 . GSR 13 ( E ) , dated 7-01- 1983 

61. GSR 59 ( E ) , dated 22 -01- 1992 
17 . GSR 318 ( E ) , dated 1- 05 - 1984 

62. GSR 305(E ), dated 4-03- 1992 (Corrigendum ) 
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